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© Der Hohldorn weist achsenparalieie KanSle (5, 6) 
zur OberfOhrung des Inhaltes einer ersten Flasche In 
eine zweite Flasche auf und wird Ublicherwelse 
durch einen an der Flasche angeordneten, elastome- 
ren VerschluJS (2) hindurchgestochen. An seiner Peri- 
pherie ist der Hohldorn mit Verriegelungselementen 
(7) ausgestattet, die w§hrend des Durchstechens 
des Hohldorns durch den elastomeren VerschluG (2) 
nur eine in der Durchstichrichtung definierte Ein- 
dringtiefe des Domes (1) erlauben und mit dem 
VerschluB (2) eine kraftschlussige Verbindung einge- 
hen. 
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Zur Obertragung eines Losemittels aus einem 
Behaltnis aus Glas oder Kunststoff bzw. auch aus 
einem Kunststoffbeutel in ein zweites Behaltnis, in 
dem sich ein pharmazeutisches Praparat in trocke- 
ner Form befindet, zur Herstellung einer pharma- s 
zeutischen Losung sowie zur Entnahme dieser 
oder einer anderen Losung zur Infusion werden 
Hohldorne benutzt, die in der Praxis auch als Ober- 
leitungskanUlen oder Infusionsdome bekannt sind. 
Zur AusGbung der beschriebenen TStigkeften wer- io 
den die Dome durch die die BehSltnisse verschlie- 
Benden elastomeren Dlchtelemente hindurchgesto- 
chen. 

Diese Dichtelemente, meist Stopfen oder 
Scheiben aus elastomeren Materialien, schmfegen 75 
sich fest an den Dorn an und sorgen so dafOr, daB 
keine RQssigkeit am Dorn entlang nach der Infu- 
sion ins innere des BehSltnisses gelangen k6nnen. 
Das Dichtelement dient femer dazu, den Dom fUr 
die Dauer der Infusion festzuhalten und gegen un- 20 
beabsichtigtes Herausziehen zu sichern. Solche In- 
fusionsdome gibt es in unterschiedlichen Ausfuh- 
rungen mit runden oder abgefiachten Spitzen, Spit- 
zen mit Metaileinsatzen oder anderes. Das Materi- 
al, aus dem solche Dome hergestellt werden, kann 25 
Kunststoff oder Metall sein, Solche Dome werden 
auch benutzt, urn RGssigkeiten in eine Flasche zu 
bringen, um den pulverformigen oder gefrierge- 
trockneten Inhalt zu losen, um ihn anschlieBend 
infundieren zu konnen. 30 

Beim Durchstechen der Dichteiemente erzeu- 
gen die bekannten Dome Fragmente durch Abrieb, 
die in die Losung gelangen und mit der Losung als 
unerwQnschte Verunreinigung in den Korper infun- 
diert werden. Die Fragmentationsrate wird dabei 35 
deutlich beeinfluflt von der AusfGhrung der Spitze 
des Dorns und von seiner OberMchenbeschaffen- 
heit Die Spftzenausfuhrung sowie die Oberflichen- 
beschaffenheit wirken sich auch auf die Kraft aus, 
die benotigt wird, um das Dichtelement zu durch- 40 
stoBen. Die Oberflache wirkt sich naturgemaB auch 
auf die Kraft aus, die benotigt wird, um den Dom 
aus dem Dichtelement zu Ziehen. Je glatter sie ist 
desto leichter laflt sich der Dom aus der Rasche 
Ziehen, was fOr den Patienten naturgemaB eine 45 
groBe Gefahr bedeutet Erschwerend in der Praxis 
kommt dazu, daB die Dome oberflSchlich mit einer 
leichten Schicht aus Silikonol belegt sind, um sie 
leicht und moglichst ohne Reibung durch das 
Dichtelement sto/ten zu konnen und damit die 50 
Fragmentationsrate klein zu halten. Durch diese 
Silikonolbelegung wird allerdings auch die Gefahr 
des unbeabsichtigten Herausziehens des Domes 
deutlich groBer. 

En welterer Nachteil der bekannten Hohldorne 55 
liegt darin, daB beim DurchdrGcken des Domes 
durch das elastische Dichtelement eine der Durch- 
drGckrichtung entgegengesetzte Kraft auftritt, die 



den Dom nach dem Nachlassen der Durchdrin- 
gungskraft teilweise zurUckdruckt, wodurch KanSie, 
deren Offnungen von der Spitze welter entfernt 
sind, durch das ZurGckgleiten des Domes in das 
Dichtelement ganz oder teilweise verschlossen 
werden kQnnen. 

Ziei der vorliegenden Erfindung war es also, 
elnen Infusionsdorn zu entwickeln, der die aufge- 
zShlten Nachteile nicht aufweist. 

Dieses Ziel wird erfindungsgemSB dadurch er- 
reicht, daB der Hohldom an seinem auBeren Durch- 
messer ein oder mehrere Verriegelungselemente 
tr8gt, die wShrend des Durchstechens des Hohl- 
doms durch den elastomeren Verschlufl nur eine in 
der Durchstechrichtung definierte Eindringtiefe des 
Domes eriauben und mit dem VerschluB eine kraft- 
schlUssige Verbindung eingehen. 

Durch diese MaBnahme wird sowohl das durch 
das elastische Verhalten des Verschlusses bewirk- 
te, teilweise ZurGckgleiten des Domes gegen die 
Bnstichrichtung als auch ein unbeabsichtigtes Her- 
ausreiBen des Domes aus dem Dichtelement zu- 
veii§ssig vermieden. 

Vorteilhaft besteht das Verriegelungselement 
aus einer radialen BnschnGrung am Hohldom, in 
die der der Durchstichstelle benachbarte Bereich 
des elastomeren Verschlusses aufgrund seiner ela- 
stischen Eigenschaften einschnappt. Die Anbrin- 
gung einer peripheren, radialen BnschnUrung am 
Dorn fOhrt dazu, daB der Dom nur zu einem be- 
stimmten, genau definierten Teil seiner Lange 
durch das Dichtelement gleiten kann, bis das Dicht- 
element bzw. der elastomere VerschluB in die Bn- 
schnUrung einschnappt Dieses Einschnappen be- 
wirkt auch, daB der Dorn nicht mehr gegen die 
Bnstichrichtung zurGckgedrtJckt wird. Die Austritts- 
Sffnungen der intemen Kanale sind in dieser Posi- 
tion frei und offen zugSnglich fur einen optimalen 
Durchflufl, 

Wie schon beschrieben, resultiert aus dem Ein- 
schnappen des Dichtelementes in die EinschnG- 
rung des Domes eine kraftschlussige Verbindung 
zwischen diesen beiden Bementen, so daB der 
Dom gegen ein unbeabschichtigtes Herausziehen, 
z.B. durch den Patienten wahrend einer Infusion, 
gesichert isL 

Femer ist es gunstig, wenn die radiale, zylindri- 
sche BnschnGrung an ihren beiden Enden, d.h. an 
den Ubergangsstellen zur MantelflMche des Doms, 
kegelstumpfartig abgeschrMgt ist f wobei das Ver- 
haltnis vom DornauBendurchmesser zum Durch- 
messer der BnschnGrung vorteilhaft etwa U zu 1 
bis 1,3 zu1 betrSgt 

Es hat sich herausgestellt, daB durch diese 
spezielle Formgebung der BnschnGrung die Ab- 
dichtung zwischen dem Dom und dem Inhalt der 
Rasche verbessert wird, da der elastomere Ver- 
schluB (Gummistopfen) im Bereich der EinschnU- 
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rung leicht komprimiert wird, wodurch der Anpre/3- 
druck auf den Dorn - und damit die Dichtwirkung - 
erhOhtwird. 

Bn weiterer Vorteil dieser Formgebung besteht 
darin, dafl aufgrund des veningerten Innendurch- 
messers im Bereich der BnschnGrung, vergllchen 
mit herkQmmlichen Hohidomen, nicht mehr soviel 
Gummi verdrangt wird, so datf sich die Offnung im 
Gummistopfen wieder weitgehend von selbst 
schlieflt, wenn der Dorn nach einer Infusionsbe- 
handlung herausgezogen wird. Dies wirkt dem Aus- 
flieflen von Infusionslosung in Fallen unsachgema- 
Ber Handhabung entgegen und tragt somit dazu 
bei, das Kontaminationsrisiko von Operationsrau- 
men Oder Krankenzimmem zu vermindern. 

Bne alternative AusfUhrungsform ist dadurch 
gekennzeichnet, dafi die Verriegelungselemente 
aus zwei oder mehreren am aufleren Durchmesser 
des Domes radial angebrachten Nocken bestehen, 
die in korrespondierende, entgegengesetzte Vertie- 
fungen an einer den Verschlufl festhaltenden Ober- 
kappe einrasten und mit denen sie durch eine 
Drehung kraftschlussig, sicher und fest verbunden 
werden. Auf diese Weise kann der Hohldorn bajo- 
nettartig mit der Kappe verbunden werden, so da/J 
- ahnlich wie bei der zuvor beschriebenen Losung - 
ein unbeabsichtigtes Herausziehen des Domes mit 
hoher Sicherheit verhindert wird. In analoger Weise 
wird verhindert dafi der Dorn zurllckwandert Aller- 
dings kann nicht, wie bei der zuerst beschriebenen 
Alternative, die Abdichtung verbessert und die Wie- 
derabdichtung nach dem Herausziehen des Domes 
beschleunigt werden. 

Wie zuvor beschrieben, entstehen beim Durch- 
stechen eines Domes durch das Dichtelement 
Dichtungsmaterialfragmente durch "Ausstanzen", 
"Abhobeln" oder Reibung. Es liegt auf der Hand, 
dafl die Fragmentationshaufigkeit umso starker ist 
je dicker die Durchstichstelle des Dichtelementes 
ist. Andererseits benotigt man bei einem einfachen 
zylindrischen Dorn eine gewisse Durchstichdicke, 
urn eine Mindesthaltekraft des Domes im Dichtele- 
ment zu erreichen. 

Im Zuge der Erfindung kann durch die Fixie- 
rung des Dorns aufgrund der Verriegelung im 
Dichtelement bzw. in der das Dichtelement halten- 
den Uberkappe die Starke bzw. Dlcke des Dicht- 
elementes erheblich reduziert und damit auch die 
Fragmentationsrate herabgesetzt werden. 

Das Fragmentationsrislko kann weiterhin ver- 
mindert werden, wenn daftlr Sorge getragen wird, 
da/J die im wesentlichen kegelformige Durchstich- 
flache des Hohldoms an den BnmOndungen der 
HohlkanSle verrundet ist 

Oberraschend wurde gefunden, dafl das Bn- 
dringen des Dorns In das Dichtelement durch Auf- 
rauhung der OberflSche erleichtert wird. DIese 
Maflnahme trSgt also ebenfalls dazu bei, die zum 



Durchstechen des Gummistopfens benStigte Kraft 
zu verringern und im Zuge einer vermlnderten Frik- 
tion die Fragmentierung durch Gummiabrieb zu 
reduzieren Damit wird die frQher vorgenommene 
5 OberflSchensilikonlsierung des Domes entbehrlich. 
Die erfindungsgemS/ten Hohldome werden 
zweckmMBig aus Kunststoffen durch SpritzgieSen 
hergestellt. Zu diesem Zweck konnen vorteilhaft 
folgende Matehaiien verwendet werden: Polystyroi 
io und Copolymere, Polycarbonat Polymethylmetha- 
crylat, Polyester, Polyamid und Polyolefine. 

Im folgenden werden AusfUhrungsbeispiele der 
Erfindung anhand von Zeichnungen naher eriSutert 
Es zeigen: 

'5 Fig. 1 einen Hohldorn, bei dem die Verriege- 
lung mitteis einer EinschnUrung er- 
foigt und 

Fig. 2 einen Hohldorn, bei dem die Verriege- 
lungselemente aus Nocken bestehen. 
20 Gemafl Fig, 1 ist der Hohldorn 1 durch ein 
elastomeres Dichtelement 2 hindurchgestochen. 
Der Hohldorn 1 weist an seinem oberen Ende 
einen Griff 3 und an seinem unteren Ende eine im 
wesentlichen kegelformige Spitze 4 auf. Der Kegel- 
25 winkel betragt dabei ca. 24°. Zur Entnahme des 
fnhaits einer Infusionsflasche sowie zur BeiOftung 
sind im Hohldorn 1 achsenparallele Kanale 5 und 6 
vorgesehen, die in die Mantelflache der kegelformi- 
gen Spitze 4 einmUnden. 
30 Der Hohldorn 1 weist ferner eine radiale Ein- 
schntlrung 7 auf. Dabei wird eine Dimensionierung 
von D A durch D, von 1,2 zu 1 bis 1,3 zu 1 zugrun- 
degelegt, wobei D A der Durchmesser des Hohl- 
doms und D| der Durchmesser der EinschnQrung 7 
35 ist Im Ubergangsbereich zwischen dem reduzier- 
ten Durchmesser und dem vollen AuBendurchmes- 
ser D A ist der Hohldorn 1 kegelstumpfartig ange- 
schragt (Kegelstumpfflachen 8 und 9). Die Flanken- 
neigung der oberen Kegelstumpfflache 8 betragt 
40 40 bis 50* und die der unteren Kegelstumpfflache 
950* bis 60*. Beim Durchschieben des Hohldoms 
1 durch die zentrale Offnung im elastomeren Dich- 
tungselement bzw. Gummistopfen 2 schnappt der 
Gummistopfen 2 mit seiner peripheren Dichtungs- 
45 lippe 10 in die radiale Aussparung 7 am Hohldorn 
ein und wird dadurch fixiert Aufgrund der speziel- 
len Formgebung (abgeschra'gte Flanken 8, 9 sowie 
Durchmesserverhaltnis Da/D,) wird eine besonders 
gute Dichtwirkung erzielt 
so Im Hinblick auf eine Minimierung des Fragmen- 
tationsrisikos beim Durchstechen des Hohldoms 
durch den Gummistopfen 2 sind die Obergange 11, 
12 von der Domauflenwand auf die Hohlkanale 5 
und 6 verrundet. 
55 Die Fig. 2 zeigt die alternative AusfUhrurig der 
Verriegelung des HohJdoms vor dem Durchstechen 
des Dichtelementes. In der Abbildung ist hier nur 
die Au/Jenseite der ais Dichtelement verwendeten 
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Durchstechmembran zu erkennen. Der Dorn 1 ist 
hier mit radialen Nocken 13a, 13b versehen. Die 
Durchstichrnembran 14 wird mit einer Oberkappe 
15 auf der infusionsflasche 16 festgehalten. Die 
Oberkappe weist eine zentrale Offnung 17 auf, an 5 
deren Umfang VorsprOnge 18 angeordnet sind, die 
mit den Nocken 13a, 13b am Dorn 1 korrespondie- 
ren. Beim Durchstechen des Hohidoms 1 durch die 
Dichtungsmembran 14 rasten die Nocken 13 des 
Doms in die VorsprOnge 18 ein, wenn der Dorn 1 70 
gleichzeitig urn seine Ungsachse gedreht wird. 

Auf diese Weise wird der Dorn 1 verriegelt und 
- analog zu der AusfUhrung nach Fig. 1 - am 
Rascheneintrittmechanisch fixiert 

In beiden Fallen ist die OberflSche des Hohi- 15 
doms 1 aufgerauht, da Qberraschenderweise nach- 
gewiesen wurde, 6aB das Bndringen des Dorns in 
das Dichtelement 2 bzw. 14 durch die definierte 
Oberflachenrauhigkeit erieichtert wird. Die Hohldor- 
ne werden zweckmaflig aus Kunststoffen durch 20 
Spritzgieflen hergestellt. Die Oberflachenrauhigkeit 
wird dabei durch eine negative Rauhigkeit der 
Formnester erzeugt wobei die gewGnschte Rauhig- 
keit mit einer Rauhtiefe von 4,5 *tm gemMB VDI 
3400/30 der Formnester durch funkenerosive Bear- 25 
beitung oder Strahlen mit Sand, Glasperlen oder 
dergleichen erreicht wird. 

Anstelle zweier Kanale 5, 6 kann der Hohldorn 
1 auch mehrere, voneinander unabhMngfge, innere 
Kanale aufweisen. Der Dorn 1 kann auch an seiner 30 
der Spitze 4 abgewandten Seite mit einem weite- 
ren gleichachsigen Dom fest verbunden sein, wo- 
bei beide Dome entsprechend einer zur Mitteiach- 
se senkrecht stehenden Ebene symmetrisch ange- 
ordnet sind. Die beiden Dome sind dabei gegen- 35 
Uber der senkrecht zur Mittelachse stehenden Ebe- 
ne asymmetrisch angeordnet. Femer kann der 
Hohldorn 1 anstelle eines kreisrunden einen ovalen 
bzw. elliptischen Querschnitt haben. 

Beim Einsatz des erfindungsgemafien Hohl- 40 
doms wird dieser an seiner der Spitze 4 abge- 
wandten Seite fest mit einer Tropfkamrner verbun- 
den, an der ein Infusionsbesteck angebracht ist 

PatentansprUche ^ 

1- Hohldorn aus Kunststoff, der zur Entnahme 
des Inhalts einer Medikamentenflasche (16) 
bzw. zur Oberfuhrung des Inhalts einer ersten 
Flasche in eine zweite Flasche achsenparallele 50 
Kanale (5, 6) aufweist und durch einen an der 
Flaschenoffnung (17) angeordneten und die 
Flasche (16) dicht verschlieflenden, elastome- 
ren Verschlu/J (2, 14) hindurchgestochen wird, 
dadurch gekennzeichnet dafl der Hohldorn (1) 55 
an seiner Peripherie ein oder mehrere Verrie- 
gelungselemente (7, 13a, 13b) tr§gt die wlh- 
rend des Durchstechens des Hohldorns durch 



den elastomeren Verschlu/J (2 bzw. 14) nur 
eine in der Durchstichrichtung definierte Ein- 
. dringtiefe des Domes (1) erlauben und mit 
dem Verschlufl (2, 14) eine kraftschltissige 
Verblndung efngehen. 

2. Hohidorn nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, da/J das Verriegeiungselement aus 
einer radialen BnschnQrung (7) am Hohldorn 
(1) besteht in die der der DurchstichstBlle be- 
nachbarte Bereich (10) des elastomeren Ver- 
schlusses (2) aufgrund seiner elastischen B- 
genschaften einschnappt. 

3. Hohldorn nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zeichnet da/l die radiale, zyiindrische Bn- 
schnQrung (7) an ihren beiden Enden kegel- 
stumpfartig abgeschragt (8, 9) ist 

4. Hohldorn nach den AnsprOchen 1 bis 3, da- 
durch gekennzeichnet da/J das Verhaltnis von 
Dornau/tendurchmesser D A zum Durchmesser 
D, der BnschnQrung (7) 1,2 zu 1 bis 1,3 zu 1 
betragt 

5. Hohldorn nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet dafl die Verriegelungselemente aus 
zwei oder mehreren am Sufleren Durchmesser 
des Dorns (1) radial angebrachten Nocken 
(13a, 13b) bestehen, die in korrespondierende, 
entgegengesetzte Vertiefungen 18 an einer 
den Verschlufi (14) festhaltenden Oberkappe 
(15) einrasten und mit denen sie durch eine 
Drehung kraftschlOssig fest verbunden werden. 

6. Hohldorn nach den AnsprOchen 1 bis 5, da- 
durch gekennzeichnet da/3 die im wesentii- 
chen kegelformige DurchstichflSche des Hohl- 
dorns (1) an den EinmOndungen (11, 12) der 
Hohlkanale (5, 6) verrundet ist 

7. Hohldorn nach den AnsprOchen 1 bis 6, da- 
durch gekennzeichnet, dafl die Hohldornober- 
flache aufgerauht ist 

a Hohldorn nach den AnsprOchen 1 bis 7, da- 
durch gekennzeichnet da/i das Material des 
Hohldorns aus Polystyrol bzw. Copolymeren 
von Polystyrol Oder Polycarbonat, Polymethyl- 
methacrylat, Polyester, Polyamid oder Polyole- 
finen besteht. 



4 



EP0 446 463A1 




EP 0 446 463 A1 




J 



&)) p*ZZmT EUROp AISCHER RECHERCHENBERICHT 



EP 90 12 4505 



EINSCHLAGIGE DOKUMENTE 



Kategorie 



its Dokoments mit Angabe, soireit erforderticb, 
dtr maflgehlichen Teile 



DE-U-8 913 766 (FRESENIUS) 

* Sefte 2, Zeile 14 - Selte 2, Zeile 
23; Seite 3, Zeile 1 - Selte 3, Zeile 
29; Seite 4, Zeile 1 - Seite 4, Zeile 
6; Selte 6, Zeile 1 - Seite 6, Zeile 
10; Seite 7, Zeile 19 - Seite 7, Zeile 
30; Abbildungen 2,4 * 

EP-A-0 021 405 (INTERMEDICAT) 

* Selte 1, Zeile 31 - Seite 2, Zeile 
15; Abbildungen 1-5 * 

LU-A- 42 216 (HEDWIN CORP.) 

* Seite 9, Zeile 1 - Seite 9, Zeile 21; 
Abbildungen 1-3,7,9,12 * 

FR-A-2 300 578 (ILLINOIS TOOLWORKS) 

* Seite 7, Zeile 30 - Seite 9, Zeile 9; 
Abbildungen 6-8 * 

US-A-3 852 385 (HUGGINS) 

Spalte 5, Zeile 1 - Spalte 5, Zeile 
5; Abbildung 2 * 

US-A-4 296 786 (THE WEST C0MP.) 
Zusammenfassung; Abbildung 5 * 



Der veritegende Recherchenbericht wurde fur aDe Patentanspructe erstellt 



Betrifft 
Anspnicfa 



1-3,7 



1,7,8 



1,5 



KLASS1FIKATIO.N DER 
ANMELPUNG Qnt CIS) 



A 61 J 1/00 
B 65 D 81/32 
B 67 B 7/00 



RECHERQHERTE 
SACHGEBIETE (Int. Q.5) 



A 61 J 
B 65 0 

B 67 B 
A 61 M 



RcdwxJwwrt 

DEN HAAG 



AbscUaMatBn der Recherche 

16-05-1991 



KATEGORIE DER GENANNTEN DOKUMENTE 

X : von besonderer Bedeutang allein betrachtet 

Y : von besonderer Bedeutung in Verb in dang mtt doer 

anderen VerflfleotUdiuag dersdben Kategorie 
A : tecnoologiscfaer Hio tergnind 
O : oichtschrtftHcbe Offenbaning 
P : Zwiscbenliteratur 



BAERT F.G. 



T : der Erfindung zugnrade Hegende Theorien oder Grundsatze 
E : Uteres Patentdokuraent, das Jedocb erst am oder 
nacb dan Anmefdedatun verfiffeotlieht word en ist 
D : Id der Aomeldung angefiihrtes Ookoment 
JL : aas andera Grfloden aageniartes Dolutment 

£ : Minted der gleichen PatentfMHrelibei^rminMder 
Dokument 



This Page is Inserted by IFW Indexing and Scanning 
Operations and is not part of the Official Record 

BEST AVAILABLE IMAGES 

Defective images within this document are accurate representations of the original 
documents submitted by the applicant. 8 

Defects in the images include but are not limited to the items checked: 

□ BLACK BORDERS 

□ IMAGE CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES , 
c/faded TEXT OR DRAWING I 
□^BLURRED OR ILLEGD3LE TEXT OR DRAWING 

□ SKEWED/SLANTED IMAGES 

□ COLOR OR BLACK AND WHITE PHOTOGRAPHS 

□ GRAY SCALE DOCUMENTS 

□ LINES OR MARKS ON ORIGINAL DOCUMENT 

□ REFERENCE(S) OR EXHIBITS) SUBMITTED ARE POOR QUALITY 

□ OTHER: 

I 

IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. ! 
As rescanning these documents will not correct the image 
problems checked, please do not report these problems to 
the IFW Image Problem Mailbox. 



